ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tulaven 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal ifrat, qzieqez u naghag

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza attiva:
Tulathromycin 100 mg

Sustanza mhux attiva:
Monothioglycerol 5mg

Ghal-lista shiha tal-ingredienti (mhux attivi), ara sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Soluzzjoni ¢ara minghajr kulur ghal isfar f'kannella ¢ar jew kemxejn roza.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1  Speéili fughom ser jintuza l-prodott

Ifrat, qzieqezu naghag.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Ifrat

Trattament u metafilassi ta’ mard respiratorju tal-ifrat (BRD, bovine respiratory disease) assocjat ma’
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni u Mycoplasma bovis suxxetibbli
ghal tulathromycin. Il-prezenza tal-marda fil-grupp ghandha tigi stabbilita gabel jintuza l-prodott.
Trattament ghal keratokonguntivité infettiva tal-ifrat asso¢jata ma’Moraxella bovis suxxetibbli ghal
tulathromycin

Qzieqez

Trattament u metafilassi ta’ mard respiratorju tal-qzieqez(SRD, swine respiratory disease) assocjat ma
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis u Bordetella bronchisepticasuxxetibbli ghal tulathromycin. Il-prezenza tal-marda fil-grupp
ghandha tigi stabbilita qabel jintuza l-prodott. Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jintuza biss
jekk hu mistenni li I-qzieqez ser jizviluppaw il-marda fi zmien 2-3 ijiem.

B

Naghag
Trattament fl-istadji bikrija ta’ pododermatite infettuza (tmermir tas-sieq) assocjata ma’ Dichelobacter
nodosus virulenti li tkun tehtieg trattament sistemiku.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

M’ghandekx tuza f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-antibijoti¢i makrolidi jew kwalunkwe ec¢cipjent.



4.4  Twissijiet spe¢jali ghal kull speé¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Rezistenza inkroc¢jata ssehh ma’ makrolidi ohra. Tuzax fl-istess hin ma’ antimikrobi¢i li jahdmu
bl-istess mod, bhalma huma makrolidi ohra jew linkosamidi.

Naghag

L-effikacja ta’ trattament antimikrobijali ghat-tmermir tas-sieq ghandha mnejn tonqos b’fatturi ohrajn,
bhal kundizzjonijiet ambjentali mxarrbin, kif ukoll gestjoni mhux xierqa tar-razzett. Ghalhekk it-
trattament ta’ tmermir tas-sieq irid isir flimkien ma’ ghodod tal-gestjoni tal-merhla, perezempju I-ghoti
ta’ ambjent niexef.

It-trattament b’antibijoti¢i ghat-tmermir tas-sieq beninn mhux ikkonsidrat xieraq. Tulathromycin wera
effikacja ristretta fuq naghag b’sinjali klini¢i severi jew tmermir tas-sieq kroniku, u ghalhekk ghandu
jinghata fl-istadju bikri ta’ tmermir tas-sieq.

4.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu fl-annimali

L-uzu tal-prodott medicinali veterinarju ghandu jkun ibbazat fuq provi ta’ suxxetibilita tal-batterja
izolata mill-annimal.Jekk dan mhux possibbli, it-terapija ghandha tkun bazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (regjonali, livell t* irziezet) dwar suxxetibilita tal-batterja fil-mira. Il-politika
antimikrobijali uffi¢jali, nazzjonali u regjonali ghandha tittieched inkonsiderazzoni meta jintuza I-
prodott.

L-uzu ta’ prodott li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fil-KPQ jista’ jzid il-prevalenza tal-batterja
rezistenti ghal tulathromycin u jista’ jnaqqas l-effikacja tat-trattament b’makrolidi ohra, linkosamidi u

streptogramins tal-grupp B, minhabba fil-potenzjal ta’ rezistenza nkrocjata.

Jekk reazzjoni ta’ sensittivita ecCessiva ssehh, trattament xieraq ghandu jinghata minghajr dewmien.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Tulathromycin hu irritanti ghall-ghajnejn. F’kaz ta’ esponiment in¢identali fuq 1-ghajnejn, lahlah 1-
ghajnejn minnufih b hafna ilma.

Tulathromycin jista’ jikkaguna sensibilizzazzjoni b’kuntatt mal-gilda li tirrizulta f’perezempju fi
hmura tal-gilda (eritema) u/jew dermatite. F’kaz ta’ tixrid a¢¢identali fuq il-gilda, ahsel minnufih
b’ilma u sapun.

Ahsel l-idejn wara li tuza.

F’kaz ta’ injezzjoni lilek innifsek b’mod a¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis i turi 1-
fuljett ta’ taghrif jew tikketta lit-tabib.

Jekk ikun hemm suspett ta’ reazzjoni ta’ sensitivita eccessiva wara esponiment ac¢identali
(rikonoxxuta minn perezempju hakk, diffikulta fit-tehid tan-nifs, horriqija, netha fuq il-wic¢, nawsja,
rimettar, ghandu jinghata trattament xieraq. Fittex parir mediku mal-ewwel u uri 1-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)
L-ghoti taht il-gilda tal-prodott medicinali veterinarju lill-ifrat jikkaguna b’mod komuni reazzjoni

temporanjata’ ugigh u netha lokali fis-sit tal-injezzjoni li tista’ tippersisti ghal 30 jum. Reazzjonijiet
bhal dawn ma gewx osservati fil-qzieqez u n-naghag wara 1-ghoti gol muskolu.



Reazzjonijiet patomorfologici fis-sit t’injezzjoni (li jinkludu bidliet riversibbli ta’ kongestjoni, edema,
fibrozi u emorragija) huma komuni hafna ghal madwar 30 jum wara l-injezzjoni fl-ifrat u 1-qzieqez.

Fin-naghag sinjali temporanji ta’ skonfort (xengil tar-ras, ghorik tas-sit tal-injezzjoni, mixilura) huma
komuni hafna wara injezzjoni intramuskolari.Dawn is-sinjali jirrizolvu wara ftit minuti.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqga hija definita skont il-konvenzjoni li gejja:

- komuni hafna (aktar minn 1 f’kull10 annimali trattati li juru reazzjoni(jiet) avversi)
- komuni (aktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali f*100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqgas minn animal 1 £210,000 animal, li jinkludu rapporti izolati)

4.7  Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Studji fil-laboratorju fil-firien u 1-fnek ma pproducew l-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici,
fetotossic¢i jew maternotossici.

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh.
Uza biss skont l-istima ta’ benefi¢¢ju/riskju mill-veterinarju responsabbli.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Xejn maghruf.

49 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Baqar

Uzu taht il-gilda.

Injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ 2.5 mg tulathromycin/kg piz tal-gisem (ekwivalenti ghal 1 ml/40 kg
piz tal-gisem). Ghal trattament tal-ifrat 1i ghandhom aktar minn 300 kg piz tal-gisem, agsam id-doza
sabiex ma jigux injettati aktar minn 7.5 ml f’sit wiched.

Qziegez

Uzu intramuskolari.

Injezzjoni wahda gol moskulu ta’ 2.5 mg tulathromycin/kg piz tal-gisem (ekwivaenti ghal 1 ml/40 kg
piz tal-gisem) fl-ghong.

Ghal trattament ta’ qzieqez ta’ aktar minn 80 kg piz tal-gisem, agsam id-doza sabiex ma jigix injettat
aktar minn 2 ml f’sit wiehed.

Ghal kull mard respiratorju, hu rakkomandat i tittratta annimali fl-istad;ji bikrija tal-marda u sabiex
tevalwa r-rispons ghal trattament fi zmien 48 siegha wara l-injezzjoni. Jekk sinjali klini¢i ta’ mard
respiratorju jippersistu jew jizdiedu, jew jekk ikun hemm rkadar, it-trattament ghandu jinbidel, billi
jintuzaantibijotiku iehor, u jibqa’ ghaddej sakemm is-sinjali jkunu rrizolvew.

Naghag

UZzu intramuskolari.

Injezzjoni wahda gol-muskolu ta’ 2.5 mg tulathromycin/kg ta’ piz tal-gisem (ekwivalenti ghal 1 ml/40
kg piz tal-gisem) fl-ghongq.

Sabiex jigi accertat li tinghata d-doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit kemm jista’ jkun
b’mod preciz sabiex jigi evitat li tinghata doza aktar baxxa.

Ghal dhul multiplu tal-kunjett, labra li taspira jew siringa ta’ diversi dozi huma rakkomandati sabiex
jigi evitat titqib eccessiv tat-tapp.It-tapp jista’ jittagqab b’mod sikur sa 20 darba.



4.10 Doza eccessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Fl-ifrat f’dozaggi ta’ tlieta, hames jew ghaxar darbiet id-doza rakkomandata, sinjali temporanji
attribwiti ghal skumdita fis-sit t’injezzjoni gew osservati u kienu jinkludu rrikwetezza, xengil tar-ras,
taghti bl-id fuq l-art u tnaqqis qasir fit-tehid t’ikel. Degenerazzjoni mijokardjali hafifa giet osservata
fl-ifrat li r¢evew hames sa sitt darbiet aktar mid-doza rakkomandata.

Fi qzieqez zghar li jiznu madwar 10 kg 1i nghataw minn tlieta sa hames darbiet id-doza terapewtika
sinjali temporanji attribwiti ghal skumdita fis-sit t’injezzjoni gew osservati u kienu jinkludu
vokalizzazzjoni eccessiva u rrikwitezza.Zapzip gie osservat ukoll meta s-sieq ta’ wara intuzat bhala s-
sit t’injezzjoni.

Fi hrief (madwar 6 gimghat), f"dozaggi minn tlieta sa hames darbiet id-doza terapewtika sinjali
temporanyji attribwiti ghal skumdita fis-sit t’injezzjoni gew osservati u kienu jinkludu mixi lura, xengil
tar-ras, ghorik tas-sit t’injezzjoni, jimteddu u jqumu, ghajjat.

4.11 Perjodu ta’ tizmin

Bagar (Laham u gewwieni): 22 jum.
Qzieqez (Laham u gewwieni): 13 jum.
Naghag (Laham u gewwieni): 16 jum.

Mhux awtorizzat ghal uzu f’annimali fejn il-halib jigi prodott ghall-konsum mill-bniedem.
M’ghandekx tuza fuq annimali li huma tqal, li huma mahsuba biex jipproducu halib ghall-konsum tal-
bniedem, fi Zmien xahrejn mit-twelid mistenni.

5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp fatmakoterapewtiku: Antibatteri¢i ghal uzu sistemiku, makrolidi.
Kodic¢i ATC veterinarja: QJO1FA94.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Tulathromycin huwa sustanza semisintetika antimikrobjali makrolide, li torigina minn prodott ta’
fermentazzjoni.Huwa differenti minn makrolidi ohrajn minhabba t-tul ta’ Zmien t’azzjoni li huwa
dovut parti, minhabba t-tliet gruppi amini; ghalhekk inghata 1-assenjazzjoni tas-sottokategorija ta’
triamilide.

Makrolidi huma antibijoti¢i batterjostatici u jimpedixxu 1-bijosintesi ta’ proteini essenzjali minhabba I-
irbit taghhom ma’ RNA ribosomali batteriku.Huma jagixxu billi jistimulaw id-disso¢jazzjoni ta’
peptidyl-tRNA mir-ribosome wagqt il-process ta’ traslokazzjoni.

Tulathromycin jippossedi attivita in vitro kontra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni u Mycoplasma bovis, u Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis u Bordetella bronchiseptica, il-patogeni batterici
I-aktar komuni asso¢jati ma’ mard respiratorju tal-ifrat u 1-qzieqez rispettivament.Valuri oghla fil-
konc¢entrazzjoni impeditorja minima (MIC, minimum inhibitory concentration) gew osservati f’xi
izolati ta’Histophilus somni u Actinobacillus pleuropneumoniae. Giet osservata attivitain vitro kontra
Dichelobacter nodosus (vir), il-patogenu batteriku l-aktar komuni asso¢jat ma’ pododermatite
infettuza (tmermir tas-sieq) fin-naghag.

Tulathromycin jippossedi wkoll attivita in vitro kontra Moraxella bovis, il-patogenu batterjali assoc¢jat
komunement ma’ keratokongunktivite infettiva tal-ifrat (IBK, infectious bovine keratoconjunctivitis).

L-Istitut tal-Istandards Klinic¢i u tal-Laboratorji (CLSI) stabilixxa punti klini¢i ta’ sfondament ghal
tulathromycin kontra M. haemolytica, P. multocida, u H. somni ta’ origini respiratorja bovina u P.
multocida u B. bronchiseptica ta’ origini respiratorja suwina bhala <16 pg/ml suxxettibbli u >64 pg/ml



rezistenti. Ghal A. pleuropneumoniae ta’ origini respiratorja suwina l-punt ta’ sfondament
tas-suxxettibilta huwa <64 pg/ml. II-CLSI ippubblika wkoll punti klini¢i ta’ sfondament ghal
tulathromycin ibbazati fuq metodu ta’ disk diffusion (dokument CLSI VETO08, ir-raba’ ed, 2018).
M’hemmx punti klini¢i ta’ sfondament ghal H. parasuis. La I-EUCAST u l-anqas il-CLSI ma
zviluppaw metodi standard biex jigu ttestjati sustanzi ghal kontra 1-mikrobi kontra spe¢i veterinarji ta’
Mycoplasma u ghalhekk ma twaqqfux kriterji interpretattivi.

Rezistenza ghal makrolidi tista’ tizviluppa b’mutazzjonijiet fil-geni li jikkodifikaw ghal RNA
ribosomali (rRNA) jew xi proteini ribosomali; b’modifikazzjoni enzimatika (metilazzjoni) tas-sit fil-
mira ta’ 23S rRNA, li generalment twassal ghal rezistenza inkro¢jata ma’ linkosamidi u streptogramini
ta’ grupp B (rezistenza MLSg); b’inattivazzjoni enzimatika; jew b’efflus makrolide. Rezistenza MLSg
tista’ tkun kostituttiva jew inducibbli. Ir-rezistenza tista’ tkun kromosomali jew kodifikata bil-
plasmids u tista’ tkun trasferibbli jekk tkun asso¢jata ma’ transposons, plasmids, elementi integrattivi
u konguntivi. Barra minn hekk, il-plasti¢ita genomika ta’ Mycoplasma tissahhah bit-trasferiment
orizzontali ta’ bic¢¢iet kbar ta’ kromozomi.

Minbarra l-karatteristi¢i antimikrobijali, tulathromycin juri azzjonijiet antinfjammatorji u li
jimmodulaw s-sistema immuni fi studji sperimentali. F’¢elluli polimorfonukleari (PMNs; newtrofili)
kemm tal-ifrat u tal-qzieqez, tulathromycin qanqal apoptosi (mewt ipprogrammata tac¢-cellula) u t-
tnehhija ta’ ¢elluli apoptotici minn makrofagi.Huwa jnaqqas il-produzzjoni ta’ medjaturi
proinfjammatorji lewkotriene B4 u CXCL-8 u jqangal il-produzzjoni ta’ lipoxin A4 antifjammatorju u
favur ir-rizoluzzjoni.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Fl-ifrat, il-profil farmakokinetiku ta’ tulathromycin meta jinghata bhala doza wahda taht il-gilda ta’
2.5 mg/kg piz tal-gisem, huwa karaterizzat minn assorbiment mghaggel u estensiv segwit minn
distribuzzjoni gholja u eliminazzjoni bil-mod. Il-kon¢entrazzjoni massima (Cnmax) fil-plazma kienet
madwar 0.5 pg/ml; din inkisbet madwar 30 minuta wara li nghatat id-doza (Tmax). I1-
konc¢entrazzjonijiet ta’ tulathromycin f’omogenat tal-pulmun kienu konsiderevolment oghla minn
dawk fil-plazma. Hemm evidenza b’sahhitha ta’ akkumulu sostanzjali ta’ tulathromycin f'newtrofili u
makrofagi alveolari. Madanakollu, il-kon¢entrazzjoni in vivo ta’ tulathromycin fis-sit t’infezzjoni tal-
pulmun mhix maghrufa. L-oghla kon¢entrazzjonijiet kienu segwiti bi tnaqgqis bil-mod fl-esponiment
sistemiku b’half-life ta’ eliminazzjoni apparenti (ti2) ta’ 90 siegha fil-plazma. L-irbit mal-proteini fil-
plazma kien baxx, madwar 40%. Il-volum ta’ distribuzzjoni fi stadju fiss (Vss) stabbilit wara 1-ghoti
gol-vini kien ta’ 11 1/kg. Il-bijodisponibilita ta’ tulathromycin wara I-ghoti taht il-gilda fl-ifrat kien ta’
madwar 90%.

Fil-qzieqez, il-profil farmakokinetiku ta’ tulathromycin meta jinghata bhala doza intramuskolari unika
ta’ 2.5 mg/kg piz tal-gisem, kien karaterizzat ukoll b’assorbiment mghaggel u estensiv segwit
b’distribuzzjoni gholja u eliminazzjoni bil-mod. Il-kon¢entrazzjoni massima (Crax) fil-plazma kienet
madwar 0.6 pug/ml; din inkisbet madwar 30 minuta wara li nghatat id-doza (Tmax |I-kon¢entrazzjonijiet
ta’ tulathromycin f’omogenat tal-pulmun kienu konsiderevolment oghla minn dawk fil-plazma. Hemm
evidenza b’sahhitha ta’ akkumulu sostanzjali ta’ tulathromycin f’newtrofili u makrofagi alveolari.
Madanakollu, il-konc¢entrazzjoni in vivo ta’ tulathromycin fis-sit t’infezzjoni tal-pulmun mhix
maghrufa. L-oghla kon¢entrazzjonijiet kienu segwiti bi tnaqqis bil-mod fl-esponiment sistemiku
b’half-life ta’ eliminazzjoni apparenti (t12) ta’ 91 siegha fil-plazma. L-irbit mal-proteini fil-plazma
kien baxx, madwar 40%. Il-volum ta’ distribuzzjoni fi stadju fiss (VsS) stabbilit wara I-ghoti gol-vini
kien ta’ 13.2 I/kg. Il-bijodisponibilita ta’ tulathromycin wara 1-ghoti taht il-gilda fil-qzieqez kien ta’
madwar 88%.

Fil-qzieqez, il-profil farmakokinetiku ta’ tulathromycin meta jinghata bhala doza intramuskolari unika
ta’ 2.5 mg/kg piz tal-gisem, kiseb konc¢entrazzjoni massima fil-plazma (Cpmax) ta’ 1.19 ug/ml f’'madwar
15-il minuta (Tmax) Wara I-ghoti tad-doza u kellu half-life ta’ eliminazzjoni (t2) ta’ 69.7 sighat. L-irbit
mal-proteini fil-plazma kien madwar 60-75% Wara dozagg gol vina I-volum ta’ distribuzzjoni fi stadju
fiss (Vss) kien ta’ 31.7 1/kg. I1-bijodisponibilita ta’ tulathromycin wara 1-ghoti taht il-gilda fin-naghag
kienet ta’ 100%.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ingredjenti

Monothioglycerol

Propylene glycol

Citric acid

Hydrochloric acid, dilwit (ghall-aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma jistax jintuza ma’
prodotti veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin
Id-data ta’ kemm idum tajjeb meta jinfetah l-ewwel darba I-kunjett: 28 jum.

6.4. Taghrif speéjali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Fjal tal-hgieg minghajr kulur ta’ tip 1 b’tapp tal-lastku tal-bromobutyl miksi b’fluoropolymer u
kapsula tal-aluminju u plastik li jifflippja.

Fjala translucenti ta’ diversi saffi (plastik) maghluqa b’tapp tal-lastku tal-bromobutyl miksi
b’fluoropolymer u kapsula tal-aluminju u plastik li jifflippja.

Dagsijiet tal-pakkett

Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-hgieg ta’ 20 ml
Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 50 ml
Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 100 ml
Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 250 ml
Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 500 ml

Il-fjali ta’ 500 ml m’ghandhomx jintuzaw fuq qzieqez jew naghag.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medi¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dawn il-prodotti medicinali veterinarji ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti lokali.

1. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franza



8. NUMR(U/I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/20/251/001-005
9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24 ta' April 2020

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


http://www.ema.europa.eu/

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tulaven 25 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-qzieqez

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull ml fih:

Sustanza attiva:

Tulathromycin 25 mg

Sustanza mhux attiva:
Monothioglycerol 5mg

Ghal-lista shiha tal-ingredienti (mhux attivi), ara sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Soluzzjoni ¢ara minghajr kulur li taghti fl-isfar kannella car.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Spec¢ili fughom ser jintuza l-prodott

Qziegez.

4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott
Trattament u metafilassi ta’ mard respiratorju tal-qzieqez (SRD, swine respiratory disease) asso¢jat
ma’ Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis u Bordetella bronchiseptica suxxetibbli ghal tulathromycin Il-prezenza tal-
marda fil-grupp ghandha tigi stabbilita qabel jintuza l-prodott. [l-prodott medi¢inali veterinarju ghandu
jintuza biss jekk hu mistenni li I-qzieqez ser jizviluppaw il-marda fi zmien 2-3 ijiem.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

M’ghandekx tuza f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-antibijoti¢i makrolidi jew kwalunkwe eccipjent.

4.4  Twissijiet spec¢jali ghal kull speéi li ghaliha hu indikat il-prodott

Rezistenza inkrocjata ssehh ma’” makrolidi ohra. Tuzax fl-istess hin ma’ antimikrobi¢i li jahdmu
bl-istess mod, bhalma huma makrolidi ohra jew linkosamidi. .

4.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jkun abbazi ta’ provi ta’ suxxetibilita tal-batterja
izolata mill-annimal. Jekk dan mhux possibbli, it-terapija ghandha tkun bazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (fuq livell regjonali, razzett) dwar suxxetibilita tal-batterja fil-mira.
Il-politika antimikrobijali uffi¢jali, nazzjonali u regjonali ghandha tittiched inkonsiderazzoni meta
jintuza l-prodott.



L-uzu ta’ prodott li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fil-KPQ jista’ jzid il-prevalenza tal-batterja
rezistenti ghal tulathromycinu U jista’ jnaqqas l-effikacja tat-trattament b’makrolidi ohra, linkosamidi
u streptogramins tal-grupp B, minhabba I-potenzjal ta’ rezistenza nkrocjata.

Jekk reazzjoni ta’ sensittivita ec¢essiva ssehh, trattament xieraq ghandu jinghata minghajr dewmien.

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

Tulathromycin hu irritanti ghall-ghajnejn. F’kaz ta’ esponiment in¢identali fuq l-ghajnejn, lahlah I-
ghajnejn minnufih b hafna ilma.

Tulathromycin jista’ jikkaguna sensibilizzazzjoni b’kuntatt mal-gilda li tirrizulta perezempju fi hmura
tal-gilda (eritema u/jew dermatite). F’kaz ta’ tixrid ac¢identali fuq il-gilda, ahsel minnufih b’ilma u
sapun.

Ahsel l-idejn wara li tuza.

F’kaz ta’ injezzjoni lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis i turi 1-
fuljett ta’ taghrif jew tikketta lit-tabib.

Jekk ikun hemm suspett ta’ reazzjoni ta’ sensitivita eCCessiva wara esponiment a¢¢identali
(rikonoxxuta minn perezempju hakk, diffikulta fit-tehid tan-nifs, horriqija, netha fuq il-wic¢, nawsja,
rimettar), ghandu jinghata trattament xieraq. Fittex parir mediku mal-ewwel u uri I-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Reazzjonijiet patomorfologici fis-sit t’injezzjoni (li jinkludu bidliet riversibbli ta’ kongestjoni, edema,
fibrozi u emorragija) huma komuni hafna ghal madwar 30 jum wara l-injezzjoni.

4.7  Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Studji fil-laboratorju fil-firien u I-fniek ma pproducew l-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici,
fetotossic¢i jew maternotossici. Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-
tqala u fit-treddigh. Uza biss skont I-istima ta’ benefic¢ju/riskju mill-veterinarju responsabbli.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn maghruf.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Injezzjoni wahda gol-muskolu ta’ 2.5 mg tulathromycin/kg piz tal-gisem (ekwivalenti ghal 1 ml/10 kg
piz tal-gisem) fl-ghongq.

Ghal trattament fil- qzieqez ta’ aktar minn 40 kg piz tal-gisem, aqsam id-doza sabiex ma jigix injettat
aktar minn 4 ml f’sit wiehed.

Ghal kull marda respiratorja, huwa rakkomandat li l-annimali jigu trattati fl-istad;ji bikrija tal-marda u
sabiex tivvaluta r-rispons ghat-trattament fi zmien 48 siegha wara l-injezzjoni. Jekk sinjali klini¢i ta’
mard respiratorju jippersistu jew jizdiedu, jew jekk ikun hemm rkadar, it-trattament ghandu jinbidel,
billi jintuzaantibijotiku iehor, u jibqa’ ghaddej sakemm is-Sinjali jkunu rrizolvew.

Biex tizgura dozagg korrett il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit kemm jista’ jkun bi pre¢izjoni sabiex
jigi evitat li tinghata doza inqas minn dik xierqa.Ghal dhul multiplu tal-kunjett, labra li taspira jew
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siringa ta’ diversi dozi huma rakkomandati sabiex jigi evitat titqib ec¢essiv tat-tapp. It-tapp jista’
jittagqab b’mod sikur sa 20 darba.

4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Fi gzieqez zghar li jiznu madwar 10 kg li nghataw minn tlieta sa hames darbiet id-doza terapewtika
sinjali temporanji attribwiti ghal skumdita fis-sit t’injezzjoni gew osservati u kienu jinkludu
vokalizzazzjoni eccessiva u rrikwitezza. Zapzip gie osservat ukoll meta s-sieq ta’ wara intuzat bhala s-
sit t’injezzjoni.

4.11 Perjodu ta’ tizmin

Laham u gewwieni: 13 jum.

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp fatmakoterapewtiku: Antibatteri¢i ghal uzu sistemiku, makrolidi.
Kodic¢i ATC veterinarja: QJO1FA94.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamicéi

Tulathromycin huwa sustanza semisintetika antimikrobjali makrolide, li torigina minn prodott ta’
fermentazzjoni. Huwa differenti minn makrolidi ohrajn minhabba t-tul ta’ Zzmien t’azzjoni li huwa
dovut parti, minhabba t-tliet gruppi amini; ghalhekk inghata l-assenjazzjoni tas-sottokategorija ta’
triamilide.

Makrolidi huma antibijotici batterjostati¢i u jimpedixxu I-bijosintesi ta’ proteini essenzjali minhabba -
irbit taghhom ma’ RNA ribosomali batteriku. Huma jagixxu billi jistimulaw id-disso¢jazzjoni ta’
peptidyl-tRNA mir-ribosome wagqt il-process ta’ traslokazzjoni.

Tulathromycin jippossedi attivita in vitro kontra Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis u Bordetella bronchiseptica,il-
patogeni batterici l-aktar komuni assoc¢jati ma’ mard respiratorju tal-ifrat u 1-qzieqez rispettivament.
Valuri oghla fil-kon¢entrazzjoni impeditorja minima (MIC, minimum inhibitory concentration) gew
osservati f’xi izolati ta’Actinobacillus pleuropneumoniae

L-Istitut tal-Istandards Klini¢i u tal-Laboratorji (CLSI) stabilixxa punti klini¢i ta’ sfondament ghal
tulathromycin kontra P. multocida u B. Bronchiseptica ta’ origini respiratorja bovina bhala <16 pg/ml
suxxettibbli u >64 pg/ml rezistenti. Ghal A. pleuropneumoniae ta’ origini respiratorja suwina il-punt
ta’ sfondament suxxettibli huwa <64 pg/ml. 1I-CLSI ippubblika wkoll punti klini¢i ta’ sfondament
ghal tulathromycin ibbazati fuq metodu ta’ disk diffusion (dokument CLSI VETO08, ir-raba’ ed, 2018).
M’hemmx punti klini¢i ta’ sfondament ghal H. parasuis. La I-EUCAST u l-anqas il-CLSI ma
zviluppaw metodi standard biex jigu ttestjati sustanzi ghal kontra 1-mikrobi kontra speci veterinarji ta’
Mycoplasma u ghalhekk ma twaqqfux kriterji interpretattivi.

Rezistenza ghal makrolidi tista’ tizviluppa b’mutazzjonijiet fil-geni li jikkodifikaw ghal RNA
ribosomali (rRNA) jew xi proteini ribosomali; b’modifikazzjoni enzimatika (metilazzjoni) tas-sit fil-
mira ta’ 23S rRNA, li generalment iwassal ghal rezistenza inkro¢jata ma’ lincosamidi u streptogramins
ta’ grupp B (rezistenza MLSg); b’inattivazzjoni enzimatika; jew b’efflus makrolide. Rezistenza
MLSgtista’ tkun kostituttiva jew inducibbli. Ir-rezistenza tista’ tkun kromosomali jew kodifikata
mill-plasmids u tista’ tkun trasferibbli jekk tkun asso¢jata ma’ transposons, plasmidi, elementi
integrattivi u konguntivi. Barra minn hekk, il-plasticita genomika ta’ Mycoplasma tissahhah bit-
trasferiment orizontali ta’ bicciet kbar ta’ kromozomi.

Minbarra 1-karatteristic¢i antimikrobijali, tulathromycin juri azzjonijiet antinfjammatorji u li
jimmodulaw s-sistema immuni fi studji sperimentali. F’¢elluli polimorfonukleari (PMNs; newtrofili)
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tal-qzieqez, tulathromycin igangal apoptosi (mewt ipprogrammata ta¢-cellula) u t-tnehhija ta’ ¢elluli
apoptoti¢i minn makrofagi. Huwa jnaqqas il-produzzjoni ta’ medjaturi proinfjammatorji lewkotriene
B4 u CXCL-8 u jqangal il-produzzjoni ta’ lipoxin A4 antinfjammatorju u favur ir-rizoluzzjoni.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Fil-gzieqez, il-profil farmakokinetiku ta’ tulathromycin meta jinghata bhala doza wahda gol-muskolu
ta’ 2.5 mg/kg piz tal-gisem, kien karaterizzat ukoll b’assorbiment mghaggel u estensiv segwit
b’distribuzzjoni gholja u eliminazzjoni bil-mod. Il-kon¢entrazzjoni massima (Cmax) fil-plazma kienet
madwar 0.6 pg/ml; din inkisbet madwar 30 minuta wara li nghatat id-doza (Tmax). I1-
koncentrazzjonijiet ta’ tulathromycin f omogenat tal-pulmun kienu konsiderevolment oghla minn
dawk fil-plazma. Hemm evidenza b’sahhitha ta’ akkumulu sostanzjali ta’ tulathromycin f’newtrofili u
makrofagi alveolari. Madanakollu, il-kon¢entrazzjoni in vivo ta’ tulathromycin fis-sit t’infezzjoni tal-
pulmun mhix maghrufa L-oghla kon¢entrazzjonijiet kienu segwiti bi tnaqqis bil-mod fl-esponiment
sistemiku b’half-life ta’ eliminazzjoni apparenti (t2) ta’ madwar 91 siegha fil-plazma. L-irbit mal-
proteini fil-plazma kien baxx, madwar 40%. Il-volum ta’ distribuzzjoni fi stadju fiss (Vss) stabbilit
wara |-ghoti gol-vini kien ta’ 13.2 I/kg. Il-bijodisponibilita ta’ tulathromycin wara 1-ghoti taht il-gilda
fil-qzieqez kienet ta’ madwar 88%.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Monothioglycerol

Propylene glycol

Citric acid

Hydrochloric acid, dilwit (ghall-aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma jistax jintuza ma’
prodotti veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb l-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
Id-data ta’ kemm idum tajjeb meta jinfetah l-ewwel darba l-kunjett: 28 jum.

6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
6.5 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Fjala translucenti ta’ diversi saffi (plastik) maghluqga b’tapp tal-lastku tal-bromobutyl miksi
b’fluoropolymer u kapsula tal-aluminju u plastik li jifflippja.

Dagsijiet tal-pakkett

Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 50 ml
Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 100 ml
Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 250 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

12



6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dawn il-prodotti medi¢inali veterinarji ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamentilokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franza

8. NUMR(U/T) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/20/251/006-008

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 24 ta' April 2020

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.
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ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT
TQEGHID FIS-SUQ

14



A. MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott

Ceva Santé Animale
10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Franza

B. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-

UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

Is-sustanza attiva fit-Tulaven hija ammissibbli kif deskritt fit-tabella 1 fl-anness tar-Regolament tal-
Kummissjoni (UE) Nru 37/2010:

Sustanza Residwu li | Spece tal- MRL Tessuti fil-mira| Dispozizzjonijiet |Klassifikazzjoni
farmakologika | jimmarka | annimal ohra terapewtika
ment attiva
(2R,3S,4R,5R, | Naghag, | 450 pg/kg Muskolu Mhux ghal uzu Agenti
8R,10R,11R,12| Moghoz | 250 ug/kg Grass f’annimali fejn il- | anitinfettivi/
S,13S,14R)-2- 5400 ug/kg Fwied halib jigi prodott | Antibijotici
Tulathromycin |ethyl- 1800 pg/kg Kliewi ghall-konsum
3,4,10,13- mill-bniedem
tetra-hydroxy-
$,5,8,10,12,14- Ifrat 300 pg/kg Muskolu
hexamethyl-11- 200 wo/k G
[[3,4,6- HEKE rass
v 4500 pg/kg Fwied
trideoxy- 3- 3000 Lo’k Kliewi
(dimethy- T EE8 —
lamino)-3-D- Qziegez | 800 ug/kg Muskolu
xylo- 300 pg/kg Gildau grass
hexopyranosyl] fi proporzjon
oxy]-1- oxa-6- naturali
Ziig‘fll%?em 4000 pgkg | Fwied
wiched mfissra 8000 pg/kg Kliewi

bhala
ekwivalenti
ghal

tulathromycin

L-eccipjenti elenkati f”sezzjoni 6.1 tas-SKP huma jew sustanzi permessi li ghalihom tabella 1 tal-
anness ghar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tindika li I-ebda MRL mhu mehtieg

jew huma kkonsidrati li ma jaqghux taht l-iskop tar-Regolament(KE) Nru 470/2009 meta jintuza
f’dan il-prodott.
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D. KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL AWTORIZZAZZJONI GHAT
TQEGHID FIS-SUQ

Htigijiet specifici ta’ farmakovigilanza:

Is-sottomissjonijiet tal-PSUR ghandhom jigu sinkronizzati u sottomessi fl-istess frekwenza bhal fil-
prodott ta’ riferiment.
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ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (20 ml/ 50 ml/ 100 ml / 250 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tulaven 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal ifrat, qzieqez u naghag
tulathromycin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U SUSTANZA OHRA

Tulathromycin: 100 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar, gzieqez u naghag

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Ifrat: Uzu taht il-gilda.
Qzieqez u naghag: uzu gol-muskolu.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

‘ 8. Perjod(u/i) ta’ tizmim

Zmien ta’ tizmim :

Laham u gewwieni:

Baqar: 22 jum.

Qzieqez: 13 jum.

Naghag: 16 jum.

Mhux awtorizzat ghal uzu f’annimali 1i jreddghu fejn il-halib jigi prodott ghall-konsum mill-bniedem.

19



M’ghamdekx tuza fuq annimali li huma tqal, li huma mahsuba biex jipproducu I-halib ghall-konsum
mill-bniedem, fi zmien xahrejn mit-twelid mistenni.

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP:
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 28 jum.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franza

16. NUMR(U/) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/20/251/001(20 ml)
EU/2/20/251/002 (50 ml)

EU/2/20/251/003 (100 ml)
EU/2/20/251/004 (250 ml)

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (500 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tulaven 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal ifrat
tulathromycin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U SUSTANZA OHRA

Tulathromycin: 100 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

500 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda.
Agqra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

8. Perjod(u/i) ta’ tizmim

Zmien ta’ tizmim :

Laham u gewwieni: 22 jum.

Mhux awtorizzat ghal uzu fil-baqar li jreddghu fejn il-halib jigi prodott ghall-konsum mill-bniedem.
M’ ghandekx tuza fuq baqar 1i huma tqal jew erieh, li huma mahsuba biex jipproducu halib ghall-
konsum mill-bniedem, fi zmien xahrejn tat-twelid mistenni.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel [-uzu.
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10. DATA TA’ SKADENZA

EXP:
Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 28 jum.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franza

16. NUMR(U/I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/20/251/005

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Fjala (plastik) (100 ml/ 250 ml)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tulaven 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat, qzieqez u naghag
tulathromycin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U SUSTANZA OHRA

Tulathromycin: 100 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
250 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar, gzieqez u naghag

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagqar: Taht il-gilda
Qzieqez u naghag: IM
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

| 8. Perjod(u/i) ta’ tizmim

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni:
Bagqar: 22 jum.
Qzieqgez: 13 jum.
Naghag: 16 jum.

Mhux awtorizzat ghal uzu f’annimali 1i jreddghu fejn il-halib jigi prodott ghall-konsum mill-bniedem.

M’ ghamdekx tuza fuq annimali li jkunu tqal, 1i huma mahsuba biex jipproducu 1-halib ghall-konsum
mill-bniedem, fi zmien xahrejn mit-twelid mistenni.
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9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel [-uzu.

10. DATA TA’ SKADENZA

EXP:
Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 28 jum.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franza

16. NUMR(U/I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/20/251/003(100 ml)
EU/2/20/251/004 (250 ml)

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Fjala (500 ml)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tulaven 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat
tulathromycin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U SUSTANZA OHRA

Tulathromycin: 100 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

500 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagar

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu taht il-gilda.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

8. Perjod(u/i) ta’ tizmim

Zmien ta’ tizmim:

Laham u gewwieni: 22 jum.

Mhux awtorizzat ghal uzu fil-baqar li jreddghu fejn il-halib jigi prodott ghall-konsum mill-bniedem.
M’ ghandekx tuza fuq baqar 1i huma tqal jew erieh, li huma mahsuba biex jipproducu halib ghall-
konsum mill-bniedem, fi zmien xahrejn tat-twelid mistenni.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
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10. DATA TA’ SKADENZA

EXP:
Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 28 jum.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franza

16. NUMR(U/) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/20/251/005

17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Fjala (20 ml — hgieg/50 ml — plastik)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tulaven 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat, qzieqez u naghag
tulathromycin

2. KWANTITA TAS-SUSTANZ(A/I) ATTIV(A/T)

Tulathromycin: 100 mg/ml

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZ1

20 ml
50 mi

‘ 4. MOD((I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Bagqar: Taht il-gilda
Qzieqez u naghag: IM

B Perjod(u/i) ta’ tizmim

Zmien ta’ tizmim:

Laham u gewwieni:

Bagqar: 22 jum.

Qzieqgez: 13 jum.

Naghag: 16 jum.

Mhux awtorizzat ghal uzu f’annimali li jreddghu fejn il-halib jigi prodott ghall-konsum mill-bniedem.

6. NUMRU TAL-LOTT
Lot:

7. DATA TA’ SKADENZA
EXP:

Ladarba jinfetah, uza fi Zzmien 28 jum.

8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun (50 ml / 100ml / 250 ml)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tulaven 25mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-qzieqez
tulathromycin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U SUSTANZA OHRA

Tulathromycin: 25 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

50 ml
100 ml
250 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqgez

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu intramuskolari.
Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

8. Perjod(u/i) ta’ tizmim

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni: 13 jum.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel [-uzu.
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10. DATA TA’ SKADENZA

EXP:
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 28 jum.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI

JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW

RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franza

16. NUMR(U/) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/20/251/006 (50 ml)
EU/2/20/251/007 (100 ml)
EU/2/20/251/008 (250 ml)

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Fjala (plastik — 100 ml /250 ml)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tulaven 25 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez
tulathromycin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U SUSTANZA OHRA

Tulathromycin: 25 mg/ml

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

4. DAQS TAL-PAKKETT

100 ml
250 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqez

| 6.  INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

UZzu intramuskolari.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

8. Perjod(u/i) ta’ tizmim

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni: 13 jum.

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

30



10. DATA TA’ SKADENZA

EXP:
Ladarba jinfetah, uza fi zmien 28 jum.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franza

16. NUMR(U/T) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/20/251/007 (100 ml)
EU/2/20/251/008 (250 ml)

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Fjala (plastik — 50 ml)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tulaven 25mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-qzieqez
tulathromycin

2. KWANTITA TAS-SUSTANZ(A/I) ATTIV(A/T)

Tulathromycin: 25 mg/ml

3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI
50 mi

4, MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

IM

5. Perjod(u/i) ta’ tizmim

Zmien ta’ tizmim:
Laham u gewwieni: 13 jum.

6. NUMRU TAL-LOTT
Lot:

7. DATA TA’ SKADENZA
EXP:

Ladarba jinfetah, uza fi zmien 28 jum.

8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF
Tulaven 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat, qzieqez u naghag

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tulaven 100 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-ifrat, qzieqez u naghag
tulathromycin

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U INGREDJENTI OHRA
Kull ml fih:

Sustanza attiva:
Tulathromycin: 100 mg

Sustanza mhux attiva:
Monothioglycerol: 5 mg

Soluzzjoni ¢ara minghajr kulur ghal isfar fkannella ¢ar jew kemxejn roza.

4, INDIKAZZJONI(JIET)

Baqar
Trattament u metafilassi ta’ mard respiratorju tal-ifrat (BRD, bovine respiratory disease) asso¢jat ma’

Mannheimia haemolytica,Pasteurella multocida, Histophilus somni u Mycoplasma bovis suxxetibbli
ghal tulathromycin. Il-prezenza tal-marda fil-grupp ghandha tigi stabbilita gabel jintuza l-prodott.
Trattament ghal keratokonguntivité infettiva tal-ifrat assocjata ma’ Moraxella bovis suxxetibbli ghal
tulathromycin

Qziegez

Trattament u metafilassi tal-marda respiratorja tal-qzieqez assocjata ma’ Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae. Haemophilus parasuis u
Bordetella bronchiseptica suxxettibbli ghal tulathromycin. Il-prezenza tal-marda fil-grupp ghandha
tigi stabbilita qabel jintuza l-prodott. Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jintuza biss jekk hu
mistenni li I-qzieqez ser jizviluppaw il-marda fi Zzmien 2-3 ijiem.

Naghag

Trattament fl-istadji bikrija ta’ pododermatite infettuza (tmermir tas-sieq) assoc¢jata ma’ Dichelobacter
nodosus virulenti li tkun tehtieg trattament sistemiku.
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5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

M’ ghandekx tuza f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-antibijoti¢i makrolidi jew kwalunkwe ec¢ipjent.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

L-ghoti taht il-gilda tal-prodott medicinali veterinarju lill-ifrat jikkaguna b’mod komuni reazzjoni
temporanjata’ ugigh u netha lokali fis-sit tal-injezzjoni li tista’ tippersisti ghal 30 jum. Reazzjonijiet
bhal dawn ma gewx osservati fil-qzieqez u n-naghag wara l-ghoti gol muskolu.

Reazzjonijiet patomorfologici fis-sit t’injezzjoni (li jinkludu bidliet riversibbli ta’ kongestjoni, edema,
fibrozi u emorragija) huma komuni hafna ghal madwar 30 jum wara l-injezzjoni fl-ifrat u 1-qzieqez.

Fin-naghag sinjali temporanji ta’ skonfort (xengil tar-ras, ghorik tas-sit tal-injezzjoni, mixi lura) huma
komuni hafna wara injezzjoni gol-muskolu. Dawn is-sinjali jirrizolvu wara ftit minuti.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont il-konvenzjoni li gejja:

- komuni hafna (aktar minn 1 f’kull 10 annimali trattati li juru reazzjoni(jiet) avversi)
- komuni (aktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali 10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn animal 1 £710,000 animal, li jinkludu rapporti izolati)

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

1. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Ifrat, qzieqez U naghag

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Bagar

Uzu taht il-gilda.

Injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ 2.5 mg tulathromycin/kg piz tal-gisem (ekwivalenti ghal 1 ml/40 kg
piz tal-gisem). Ghal trattament tal-ifrat i ghandhom aktar minn 300 kg piz tal-gisem, agsam id-doza
sabiex ma jigix injettat aktar minn 7.5 ml f’sit wiehed.

Qzieqez

UZzu intramuskolari.

Injezzjoni wahda gol-muskolu ta’ 2.5 mg tulathromycin/kg piz tal-gisem (ekwivaenti ghal 1 ml/40 kg
piz tal-gisem) fl-ghong.

Ghal trattament ta’ qzieqez ta’ aktar minn 80 kg piz tal-gisem, agsam id-doza sabiex ma jigix injettat
aktar minn 2 ml f’sit wiehed.

Naghag
Uzu intramuskolari.
Injezzjoni wahda gol muskolu ta’ 2.5 mg tulathromycin/kg piz tal-gisem (ekwivaenti ghal 1 ml/40 kg

piz tal-gisem) fl-ghong.
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9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Ghal kull mard respiratorju, hu rakkomandat i tittratta annimali fl-istad;ji bikrija tal-marda u sabiex
tevalwa r-rispons ghal trattament fi zmien 48 siegha wara l-injezzjoni. Jekk sinjali klini¢i ta” mard
respiratorju jippersistu jew jizdiedu, jew jekk ikun hemm rkadar, it-trattament ghandu jinbidel, billi
jintuzaantibijotiku ichor, u jibqa’ ghaddej sakemm is-sinjali jkunu rrizolvew.

Sabiex jigi accertat li tinghata d-doza korretta, il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit kemm jista’ jkun
preciz sabiex jigi evitat li tinghata doza aktar baxxa. Ghal dhul multiplu tal-kunjett, labra li taspira jew
siringa ta’ diversi dozi huma rakkomandati sabiex jigi evitat titqib eccessiv tat-tapp. It-tapp jista’
jittagqab b’mod sikur sa 20 darba.

10. Perjod(u/i) ta’ tizmim

Bagar (Laham u gewwieni): 22 jum.

Qzieqez (Laham u gewwieni): 13 jum.

Naghag (Laham u gewwieni): 16 jum.

Mhux awtorizzat ghal uzu f’annimali fejn il-halib jigi prodott ghall-konsum mill-bniedem.

M’ ghandekx tuza fuq annimali li jkunu tqal, i huma mahsuba biex jipproducu halib ghall-konsum tal-
bniedem, fi Zmien xahrejn mit-twelid mistenni.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-
applikatur lokalizzat. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

Id-data ta’ kemm idum tajjeb minn meta jinfetah 1-ewwel darba l-kontenitur: 28 jum.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull spec¢i li ghaliha hu indikat il-prodott:

Rezistenza inkro¢jata ssehh ma’ makrolidi ohra. Tuzax fl-istess hin ma’ antimikrobi¢i li jahdmu bl-
istess mod, bhalma huma makrolidi ohra jew linkosamidi.

Naghag:

L-effikac¢ja ta’ trattament antimikrobijali ghat-tmermir tas-sieq ghandha mnejn tonqos b’fatturi ohrajn,
bhal kundizzjonijiet ambjentali mxarrbin, kif ukoll gestjoni mhux xierqa tar-razzett. Ghalhekk it-
trattament ta’ tmermir tas-sieq irid isir flimkien ma’ ghodod tal-gestjoni tal-merhla, perezempju 1-ghoti
ta’ ambjent niexef.

It-trattament b’antibijoti¢i ta’ tmermir beninn tas-sieq mhux ikkonsidrat xieraq. Tulathromycin wera
effikacja ristretta fuq naghag b’sinjali klini¢i severi jew tmermir tas-sieq kroniku, u ghalhekk ghandu
jinghata fl-istadju bikri ta’ tmermir tas-sieq.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jkun ibbazat fuq provi ta’ suxxetibilita tal-batterja
izolata mill-annimal. Jekk dan mhux possibbli, it-terapija ghandha tkun bazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (fil-livell regjonali, razzett) dwar suxxetibilita tal-batterja fil-mira.
Il-politika antimikrobijali uffi¢jali, nazzjonali u regjonali ghandha tittiched inkonsiderazzoni meta
jintuza l-prodott.
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L-uzu ta’ prodott li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fil-KPQ jista’ jzid il-prevalenza tal-batterja
rezistenti ghal tulathromycin u jista’ jnaqqas 1-effikacja tat-trattament b’makrolidi ohrajn, linkosamidi
u streptogramins tal-grupp B, minhabba fil-potenzjal ta’ rezistenza nkrocjata.

Jekk reazzjoni ta’ sensittivita ssehh, trattament xieraq ghandu jinghata minghajr dewmien.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali.

Tulathromycin hu irritanti ghall-ghajnejn. F’kaz ta’ esponiment in¢identali fuq 1-ghajnejn, lahlah 1-
ghajnejn minnufih b’hafna ilma.

Tulathromycin jista’ jikkaguna sensibilizzazzjoni b’kuntatt mal-gilda i jirrizulta f’perezempju hmura
tal-gilda (eritema) u/jew dermatite. F’kaz ta’ tixrid ac¢¢identali fuq il-gilda, ahsel minnufih b’ilma u
sapun.

Ahsel l-idejn wara li tuza.

F’kaz ta’ injezzjoni lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis i turi 1-
fuljett ta’ taghrif jew tikketta lit-tabib.

Jekk ikun hemm suspett ta’ reazzjoni ta’ sensitivita eccessiva wara esponiment ac¢identali
(rikonoxxuta minn perezempju hakk, diffikulta fit-tehid tan-nifs, horriqija, netha fuq il-wic¢, nawsja,
rimettar), ghandu jinghata trattament xieraq. Fittex parir mediku mal-ewwel u uri 1-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:

Studji fil-laboratorju fil-firien u 1-fniek ma pproducew l-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici,
fetotossic¢i jew maternotossici.

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-tqala u fit-treddigh.
Uza biss skont I-istima ta’ benefi¢¢ju/riskju mill-veterinarju responsabbli.

Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Xejn maghruf.

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Fl-ifrat f"dozaggi ta’ tlieta, hames jew ghaxar darbiet id-doza rakkomandata, sinjali temporan;ji
attribwiti ghal skumdita fis-sit t’injezzjoni gew osservati u kienu jinkludu rrikwetezza, xengil tar-ras,
taghti bl-id fuq l-art u tnaqqis qasir fit-tehid t’ikel. Degenerazzjoni mijokardjali hafifa giet osservata
fl-ifrat li réevew hames sa sitt darbiet aktar id-doza rakkomandata.

Fi qzieqez zghar li jiznu madwar 10 kg li nghataw minn tlieta sa hames darbiet id-doza terapewtika
sinjali temporanji attribwiti ghal skumdita fis-sit t’injezzjoni gew osservati u kienu jinkludu
vokalizzazzjoni eccessiva u rrikwitezza. Zapzip gie osservat ukoll meta s-sieq ta’ wara intuzat bhala s-
sit t’injezzjoni.

Fi hrief (madwar 6 gimghat), f’dozaggi minn tlieta sa hames darbiet id-doza terapewtika sinjali
temporanji attribwiti ghal skumdita fis-sit t’injezzjoni gew osservati u kienu jinkludu mixi lura, xengil
tar-ras, ghorik tas-sit t’injezzjoni, jimteddu u jqumu, ghajjat.

Inkompatibilitajiet
Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma jistax jintuza ma’
prodotti veterinarji ohra.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medi¢ini m’ghandhomx jintremew mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-kirurgu

veterinarju jew l-ispizjar tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi l-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-
mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.
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14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ 1-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

Dagsijiet tal-pakkett

Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-hgieg ta’ 20 ml
Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 50 ml
Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 100 ml
Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 250 ml
Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 500 ml

Il-fjali ta’ 500 ml m’ghandhomx jintuzaw fuq qzieqez jew naghag.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.
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FULJETT TA’ TAGHRIF
Tulaven 25 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal qzZieqez

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-sug u l-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Tulaven 25 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal qzieqez

tulathromycin

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZI ATTIVI U INGREDJENTI OHRA
Kull ml fih:

Sustanza attiva:
Tulathromycin: 25 mg

Sustanza mhux attiva:
Monothioglycerol: 5 mg

Soluzzjoni ¢ara minghajr kulur li taghti fl-isfar kannella car.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Trattament u metafilassi ta’ mard respiratorju tal-qzieqez (SRD, swine respiratory disease) asso¢jat
ma’ Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae,
Haemophilus parasuis u >Bordetella bronchiseptica suxxetibbli ghal tulathromycin. Il-prezenza tal-
marda fil-grupp ghandha tigi stabbilita qabel jintuza I-prodott. I1-prodott medicinali veterinarju ghandu
jintuza biss jekk hu mistenni li I-qzieqez ser jizviluppaw il-marda fi zmien 2-3 ijiem.

5. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

M’ ghandekx tuza f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-antibijoti¢i makrolidi jew kwalunkwe ec¢ipjent.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Reazzjonijiet patomorfologici fis-sit t’injezzjoni (li jinkludu bidliet riversibbli ta’ kongestjoni, edema,
fibrozi u emorragija) huma komuni hafna ghal madwar 30 jum wara l-injezzjoni.

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
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1. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qzieqgez.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Injezzjoni wahda gol-muskolu ta’ 2.5 mg tulathromycin/kg piz tal-gisem (ekwivalenti ghal 1 ml/10 kg
piz tal-gisem) fl-ghong.

Ghal trattament ta’ qzieqez ta’ aktar minn 40 kg piz tal-gisem, agsam id-doza sabiex ma jigix injettat
aktar minn 4 ml {’sit wiehed.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B°’MOD KORRETT

Ghal kull marda respiratorja huwa rakkomandat li l-annimali jigu trattati fl-istadji bikrija tal-marda u
sabiex tivvaluta r-rispons ghat-trattament fi zmien 48 siegha wara l-injezzjoni. Jekk sinjali klini¢i ta’
mard respiratorju jippersistu jew jizdiedu, jew jekk ikun hemm rkadar, it-trattament ghandu jinbidel,
billi jintuza antibijotiku iehor, u jibqa’ ghaddej sakemm is-sinjali jkunu rrizolvew.

Biex tizgura dozagg korrett il-piz tal-gisem ghandu jigi stabbilit kemm jista’ jkun bi precizjoni sabiex
jigi evitat li tinghata doza inqas minn dik xierqa. Ghal dhul multiplu tal-kunjett, labra li taspira jew
siringa ta’ diversi dozi huma rakkomandati sabiex jigi evitat titqib eccessiv tat-tapp. It-tapp jista’
jittaggab b’mod sikur sa 20 darba.

10. Perjod(u/i) ta’ tizmim

Laham u gewwieni: 13 jum.

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dan il-prodott medicinali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u I-
applikatur lokalizzat. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

Id-data ta’ kemm idum tajjeb minn meta jinfetah l-ewwel darba l-kontenitur: 28 jum.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull spec¢i li ghaliha hu indikat il-prodott:
Rezistenza inkrocjata ssehh ma’ makrolidi ohra. Tuzax fl-istess hin ma’ antimikrobi¢i li jahdmu bl-
istess mod, bhalma huma makrolidi ohra u linkosamidi.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

L-uzu tal-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jkun abbazi ta’ provi ta’ suxxetibilita tal-batterja
izolata mill-annimal. Jekk dan mhux possibbli, it-terapija ghandha tkun bazata fuq informazzjoni
epidemjologika lokali (fil-livell regjonali, razzett) dwar suxxetibilita tal-batterja fil-mira.
Il-politika antimikrobijali uffi¢jali, nazzjonali u regjonali ghandha tittiched inkonsiderazzoni meta
jintuza l-prodott.
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L-uzu ta’ prodott li jiddevja mill-istruzzjonijiet moghtija fil-KPQ jista’ jzid il-prevalenza tal-batterja
rezistenti ghal tulathromycinu jista’ jnaqqas I-effettivita ta’ trattament ma’ makrolidi ohrajn,
linkosamidi u streptogramins ta’ grupp B, minhabba I-potenzjal ta’ rezistenza inkrocjata.

Jekk reazzjoni ta’ sensittivita ssehh, trattament xieraq ghandu jinghata minghajr dewmien.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali.

Tulathromycin hu irritanti ghall-ghajnejn. F’kaz ta’ esponiment in¢identali fuq 1-ghajnejn, lahlah
I-ghajnejn minnufih b’hafna ilma.

Tulathromycin jista’ jikkaguna sensibilizzazzjoni b’kuntatt mal-gilda li jirrizulta fperezempju fi
hmura tal-gilda (eritema) u/jew dermatite. F’kaz ta’ tixrid ac¢identali fuq il-gilda, ahsel minnufih
b’ilma u sapun.

Ahsel l-idejn wara li tuza.

F’kaz ta’ injezzjoni lilek innifsek b’mod a¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis i turi 1-
fuljett ta’ taghrif jew tikketta lit-tabib.

Jekk ikun hemm suspett ta’ reazzjoni ta’ sensitivita eccessiva wara esponiment ac¢identali
(rikonoxxuta minn perezempju hakk, diffikulta fit-tehid tan-nifs, horriqija, netha fuq il-wic¢, nawsja,
rimettar), ghandu jinghata trattament xieraq. Fittex parir mediku mal-ewwel u uri I-fuljett ta’ taghrif
jew it-tikketta lit-tabib.

Tqala u treddigh:

Studji fil-laboratorju fil-firien u 1-fniek ma pproducew l-ebda evidenza ta’ effetti teratogenici,
fetotossic¢i jew maternotossici. Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita waqt it-
tqala u fit-treddigh. Uza biss skont I-istima ta’ benefi¢¢ju/riskju mill-veterinarju responsabbli.

Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni:
Xejn maghruf.

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Fi qzieqez zghar li jiznu madwar 10 kg i nghataw minn tlieta sa hames darbiet id-doza terapewtika
sinjali temporanji attribwiti ghal skumdita fis-sit t’injezzjoni gew osservati u kienu jinkludu
vokalizzazzjoni eccessiva u rrikwitezza. Zapzip gie osservat ukoll meta s-sieq ta’ wara intuzat bhala s-
sit t’injezzjoni.

Inkompatibilitajiet
Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibilita, dan il-prodott medi¢inali veterinarju ma jistax jintuza ma’
prodotti veterinarji ohra.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Il-medic¢ini m’ghandux jintrema mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-kirurgu

veterinarju jew l-ispizjar tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi l-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-
mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinstab fuq il-websajt ta’ I-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.curopa.eu/).
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15. TAGHRIF IEHOR

Dagsijiet tal-pakkett

Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 50 ml
Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 100 ml
Kaxxa tal-kartun bi fjala 1 tal-plastik ta’ 250 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.
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